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Analisa o pedido da Universidade de Brasilia
de nao apresentacao de documento obrigatério,
Autorizacdo de Exportacdo ou Certificado de
Nao Objecado, para desembaraco dos produtos
a base de Cannabis, para fins de
pesquisa, considerando que a autoridade
competente dos Estados Unidos (Drug
Enforcement Administration) nao emite tal
documento para exportacdo de Cannabis com
concentracao de THC inferior a 0,3%.

Area responsavel: Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacdo apresentada pela Universidade de Brasilia visando ao
desembaraco do medicamento "ISODIOLEX® CBD HEMP OIL 6000 THC FREE - 120ML
(50mg/ml CBD)", conforme Licenca de Importacdo n°® 22/2146637-5, comercializado pela
empresa Urbanbox, Inc., importado com o objetivo de desenvolver o projeto de pesquisa
"Estudo da viabilidade, da seguranca e dos resultados de curto prazo do uso terapéutico de
Canabidiol (CBD) no tratamento da dependéncia de cocaina na forma de crack".

A Fundacao Universidade de Brasilia protocolou junto a Anvisa, em 04/08/2022,
0 processo 25351.263343/2022-48, sob codigo de assunto 90407 - Anuéncia de importacao
de amostras e padrées de produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n® 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F), destinada a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, referente a LI n? 22/2146637-5, através da qual importa 70 unidades do
produto ISODIOLEX CBD HEMP OIL, e registrou no Portal Unico a LPCO 12200177397. O
cédigo de assunto utilizado foi adequado e, por ser um produto sujeito a controle especial,
teve embarque autorizado em 10/08/2022.

Segundo o Capitulo XXXIX, Secao |, ltem 04-e da Resolucdo RDC n® 81, de
2008, para a importacao do produto ISODIOLEX CBD HEMP OIL ¢é obrigatoria a apresentagéo
da Autorizacdo de Exportacdo (AEX) ou Certificado de Ndo Objecao emitida pela autoridade
competente no exterior. Assim, no dia 14/10/2022, foi emitida exigéncia sanitaria para
apresentacéo de tal documentagdo. Porém, a Urbanbox, Inc. informou que tal documento n&o
€ exigido pela autoridade sanitaria dos Estados Unidos (pais exportador) no momento da
exportacao desse medicamento e, assim, nao poderia apresentar o documento a ANVISA.



Ademais, salienta-se que a autoridade sanitaria americana ndao emite mais a
AEX para extratos de Cannabis com concentracdo de THC inferior a 0,3%, passando a nao
ser mais regulados pela Drug Enforcement Administration (DEA). Essa autoridade também
recusou a emissao de certificado de ndo objecao com intuito de declarar nao objecao quanto
a exportacao desta substancia.

Neste contexto, a Universidade de Brasilia solicitou a dispensa de apresentacao
do documento Autorizacdo de Exportacao (AEX) ou prorrogacao de prazo para apresentacao
de documento similar no tocante ao pedido de anuéncia pela ANVISA da Licenca de
Importacdo n® 22/2146637-5. A Universidade apontou que, devido ao longo tempo em que o
produto se encontra parado aguardando liberacdo, a Receita Federal do Brasil deu inicio ao
processo de perdimento, impondo a Universidade prazo legal para liberacdo da carga.

Quanto ao pedido de prorrogagao para cumprimento da exigéncia, informo que o
prazo relacionado a processos de importacdo € de 30 dias, improrrogaveis, conforme
estabelece o paragrafo 2°, art., 6° da RDC n® 204, de 2005, que regulamenta o procedimento
de petigbes submetidas a analise pelos setores técnicos da Anvisa:

Art. 62 O prazo para cumprimento da exigéncia serd de 120 (cento e vinte) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmagéo de recebimento da exigéncia.

()

§ 2° O prazo de que trata o caput deste artigo sera de 30 (trinta) dias, improrrogaveis,
contados a partir da data do registro da exigéncia nos sistemas informatizados para
peticdes relacionadas a processos de importacao.

Antes de passar a andlise, informo que, nos termos do Despacho
n® 2131/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2187272), tendo em vista a urgéncia na apreciacdo da
excepcionalidade tratada no presente processo e que o Diretor Daniel Meirelles Fernandes
Pereira encontra-se em periodo de férias, a Quinta Diretoria solicitou a minha avaliacao
qguanto a possibilidade de assumir a relatoria do tema e dar os devidos tramites a deliberacao
pela Diretoria Colegiada. Nesse sentido, ratificando a urgéncia da matéria e considerando
qgue relatei tema semelhante, por meio do Circuito Deliberativo — CD 1.062/2021, 4/11/2021,
trago a apreciacao deste Colegiado o pleito da Universidade de Brasilia.

Este € o relato, passo a analise.

2. ANALISE

Visando apresentar subsidios a andlise do pleito, manifestaram-se no presente
processo a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, por
meio da NOTA TECNICA N¢ 213/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(2150707) e a Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
por meio da NOTA TECNICA N¢ 43/2022/SE|/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA
(2152808).

Explica a area de produtos controlados que a planta Cannabis, sua resina, seus
extratos e suas tinturas estdo sujeitos a controle internacional, conforme determina
a Convencdo Unica de Entorpecentes de 1961, da qual o Brasil é signatario. A referida
Convencao foi internalizada no ordenamento juridico brasileiro pelo Decreto n®. 54.216 de
1964, o qual tem forga de lei.

A Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961 estabelece medidas para
coibir o uso indevido de entorpecentes, evidenciando preocupacdo com a toxicomania.
Todavia, reconhece o direito a saude consubstanciado no uso de entorpecentes para fins
terapéuticos. Nesse sentido, expressa, em seu preambulo, que a utilizagdo de entorpecentes,



para fins terapéuticos, segue indispensavel ao alivio da dor e do sofrimento, sendo pertinente
garantir sua disponibilidade e acesso para tal finalidade.

Ainda sobre o texto do Decreto n®. 54.216, de 1964, como ultimo ponto do
preambulo, manifesta-se o desejo de cooperacao na fiscalizacdo no uso de tais substancias.
[...] concluir uma convengé&o internacional que tenha aceitagcao geral e venha substituir os
trabalhos existentes sobre entorpecentes, limitando-se nela o uso dessas substancias a

fins médicos e cientificos estabelecendo uma cooperacdo a uma fiscalizacdo
internacional permanente para a consecugéo de tais finalidades e objetivos.

Assim, com a finalidade de controlar o uso indiscriminado de tais substancias,
alinhado ao ditames do preambulo do Decreto, consta em seu art. 31, que a importagdo de
produtos considerados entorpecentes, de finalidade terapéutica, deve ser instruida com
documento que manifeste a autorizacdo do pais de origem (exportador). Destaca-se no Art.
31 as seguintes disposicdes relativas ao comércio internacional de entorpecentes:

4. a) As Partes que permitirem a importagdo ou exportacdo de entorpecentes exigirdo

uma autorizagdo separada para cada importacdo ou exportacdo, quer se trate de um ou
mais entorpecentes;

b) na referida autorizacao sera indicado o nome do entorpecente; a denominagdo comum
internacional, se houver; a quantidade a importar ou exportar com 0 nome e o endere¢o do
importador e do exportador; e se especificara o periodo dentro do qual devera se efetuar a
importacdo ou exportacao;

c) a autorizacdo de exportacao indicara além disso, o nimero e a data do certificado de
importagao (paragrafo 5) e da autoridade que o tiver expedido;

d) a autorizagédo de importagdo podera permitir que a mesma se efetua por meio de varias
remessas.

5. Antes de expedir um certificado de exportacéo, as Partes exigirdo que a pessoa ou 0
estabelecimento que o tenha solicitado apresente um certificado de importacédo expedido
pelas autoridades competentes dos pais ou do territério importador, em que conste que foi
autorizada a importagdo do entorpecente ou dos entorpecentes néle citados. As Partes
obedecerao, da maneira mais praticavel, ao modélo de certificado de importagdo aprovado
pela Comissao.

6. Cada remessa devera ser acompanhada de uma coépia da autorizacdao da
exportacao, devendo o governo que o houver expedido enviar uma copia ao
governo do pais ou territorio importador.

(...)

10. As remessas de entorpecentes que cheguem ao territério de uma Parte ou déle
saiam sem a necessaria autorizacdo de exportacao, deverao ser apreendidas pelas
autoridades competentes.

Dessa forma, depreende-se deste dispositivo legal que a exportacdo de
entorpecentes exige a emissdo de uma Autorizagcdo de Exportagcdo (AEX), cuja auséncia
justifica a apreensao da remessa pela autoridade competente. Na Autorizacao de Exportacao
deve ser indicado o nome do entorpecente, a denominacdo comum internacional (se
houver), a quantidade a exportar, 0 nome e o endereco do exportador e o periodo dentro do
qual deve se efetuar a exportacdo. Além disso, indicar o numero e a data do certificado de
importacdo e da autoridade que o tiver expedido. Cada remessa deve ser acompanhada de
uma cépia da autorizacdo da exportagdo, devendo o governo que o houver expedido enviar
uma cépia ao governo do pais importador.

Ademais, destaco que, com base no Artigo 20 do Decreto n®. 54.216, de 1964, é
obrigacdo dos paises signatarios da Convencao de 1961 enviar a Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE) dados estatisticos sobre a importacdo e exportacdo de
entorpecentes, o0 que € feito com base nas quantidades presentes nas Autorizacbes de
Importagdo e Exportagéo. O Brasil deve declarar a entrada dos extratos de Cannabis com até
0,3% com base nas Autorizagdes de Importacdo emitidas, mas pode haver discrepancias em



relacdo as quantidades, tendo em vista a ndo emissado das Autorizacdes de Exportagdo. Tal
fato podera suscitar questionamentos por parte da JIFE.

Nesse aspecto, cumpre destacar que o0s exiratos de cannabis,
independentemente do seu teor de THC, sdo considerados entorpecentes por essa
Convencao. Desta feita, reforca-se que ndo ha disposi¢cdes que excetuem o canabidiol ou
extratos purificados de Cannabis, que o contenham, das disposi¢cdes contidas neste tratado.

Sobre a apresentagdo do documento para fins de importagdo, o
documento Autorizacdo de Exportacdo (AEX) figura como de obrigatéria apresentacéo
conforme disposto na Resolugédo - RDC 81, de 2008, Capitulo XXXIX, Secéao |, item 4-e. O
documento deve ser emitido pela autoridade competente no exterior.

CAPITULO XXXIX

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA ENQUADRAMENTO DOS PRODUTOS
JUNTO AO SISTEMA INTEGRADO DE COMERCIO EXTERIOR

(...)
SECAO | - PROCEDIMENTO 1 - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE
ESPECIAL DE QUE TRATA APORTARIA SVS/MS N° 344, DE 1998 E SUAS
ATUALIZACOES, EM SUAS LISTAS "A1", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" E "D1"

(...)

4. Constituir-se-a documentacgéao obrigatdria para apresentacdo a autoridade sanitaria onde
sera desembaracada a matéria-prima, o insumo ou o medicamento:

a) Peticéo para Fiscalizagéo e Liberagdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo
I;

(...)

d) Autorizacdo de Importagcdo ou Certificado de Nao Objecdo emitido pela area
competente na ANVISA (22 via original ou cépia para autenticagao);

e) Autorizacdo de Exportacdao ou Certificado de Nao Objecao (22 via original ou
copia para autenticacdo) emitida pela autoridade competente no exterior;

f) Fatura Comercial - "Invoice" (original e cOpia para autenticacao);

g) Conhecimento de Carga Embarcada (original e copia para autenticagao);

i) Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagées de padrdes de referéncia primarios;

m) Documento de averbacéo referente a comprovacao da atracagao do bem e produto no
ambiente armazenador e sua respectiva localizacdo, expedido pelo representante legal da
pessoa juridica administradora do recinto alfandegado onde o produto encontra- se
armazenada.

Por sua vez, a Resolugao de Diretoria Colegiada n® 172, de 08 de setembro de
2017, que dispbe sobre os procedimentos para a importagcdao e a exportacao de bens e
produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres
humanos, traz diretrizes para importacdo de bens e produtos sujeitos ao controle
especial descritas no Capitulo I, Secéo IV, da referida resolugao:

CAPITULO Il - DA IMPORTAGAO
(...)

Secéo IV - Da Importacédo de Bens e Produtos Sujeitos ao Controle Especial

Art. 92 A importacdo de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e suas atualizagées,
destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos
tera Licenciamento de Importacdo ndo automatico registrado no SISCOMEX.

§ 1° A importacéo de que trata o caput terd sua andlise em até 48 (quarenta e oito) horas
apés a chegada do produto em territorio nacional e o cumprimento dos requisitos legais
pertinentes.

§ 2° A importacao de que trata o caput requer autorizacao prévia favoravel de embarque
da Anvisa, submetendo-se, posteriormente, a fiscalizacao pela autoridade sanitaria antes
de seu desembarago aduaneiro.

§ 3° Ficara dispensada de autorizagdo prévia embarque da Anvisa as substancias



constantes nas listas C da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizacles,
exceto substancias constantes da lista C3.

§ 4° A importacao de que trata o caput dar-se-4 somente por pessoas juridicas e pelas
modalidades SISCOMEX e Remessa Expressa.

§ 5° A importagado de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizagbes, que
sejam passiveis de regularizagdo perante a Anvisa e que ainda nao possuam tal
regularizacdo, destinados a pesquisa envolvendo seres humanos, devera ser precedida
obrigatoriamente de avaliacdo e aprovacao da pesquisa pelo CEP e, quando couber, pela
CONEP.

Art. 10. Além do disposto nesta Secao, a importacao de substancias, plantas,
medicamentos e produtos sujeitos a controle especial devera atender a todas as
exigéncias da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, suas atualizacoes e demais

legislagdes pertinentes.

O presente pleito, portanto, trata como cerne a ndo apresentagdo de documento
formal de autorizacao de exportacao (AEX) para anuéncia de importacdao da Anvisa visando o
desembaraco do medicamento ISODIOLEX® CBD HEMP OIL 6000 THC FREE - 120ML
(50mg/ml CBD).

O produto constante da LI n® 22/2146637-5 poderia, em principio, ser
importado para fins de pesquisa desde que cumpridas as exigéncias previstas
na regulamentagéo sanitaria. Contudo, a Universidade requerente ndo teve sucesso em obter
da autoridade competente dos EUA, Drug Enforcement Administration (DEA), documento
formal que autorize ou expresse nao objecdo especifica para a exportacdo do produto sob
analise, 0 que, em tese, impossibilitaria 0 cumprimento de praticas internacionais nos termos
consignados na Convencgao e normas brasileiras.

Mais uma vez destaca-se que a Convencdo de 1961 controla os extratos
de Cannabis de uma forma geral, ndo prevendo nenhum tratamento diferenciado em virtude
da concentragdo de THC. Portanto, todos os extratos de Cannabis (incluindo o produto objeto
do pleito em tela), independente da concentracdo de THC, s&do igualmente regulados por esta
Convencao e, portanto, sua exportacdo depende da emissdo de uma Autorizacdo de
Exportacao pela autoridade competente do pais exportador. Tal entendimento foi corroborado
pelos paises signatarios da Convengéo de 1961 na reunido da Comissédo de Entorpecentes
ocorrida em dezembro de 2020, quando a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomendou
gue as preparacdes contendo predominantemente canabidiol (CBD) e ndo mais do que 0,2%
de delta-9-tetrahidrocanabinol (THC) fossem excluidas do controle internacional. Em votacao,
0s paises decidiram nao acatar a recomendacao sendo, desta forma, mantida as referidas
preparacdes sob controle internacional.

A despeito disso, de acordo com a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON),
€ sabido que varios paises signatarios dessa Convencao estdo dando tratamento diverso em
suas legislagbes nacionais aos extratos de Cannabis com teor de THC inferior a 0,2% ou
0,3%, mesmo sem amparo no mencionado tratado.

Nesse contexto, os importadores brasileiros tém relatado que a Drug
Enforcement Administration (DEA), enquanto autoridade competente nos EUA relativamente a
Convencédo Unica de Entorpecentes de 1961, ndo mais emite a Autorizagdo de Exportacdo
requerida pela Convencao para tais produtos, em funcdo de alteracdo normativa ocorrida
recentemente naquele pais, que excluiu do Controlled Substances Act (CSA) o canabidiol
derivado da planta Cannabis com teor de delta-9-THC inferior a 0,3%  (Agriculture
Improvement Act of 2018, 85 FR 51639 - Aug. 21, 2020)'.

A situacao exposta foi motivo de consulta da GPCON aos representantes da
autoridade norte-americana, DEA, conforme disposto no Documento SEI n°® 1617452. Na
ocasido, a autoridade estrangeira esclareceu que os extratos de Cannabis com concentragao



de THC inferior a 0,3% nao sao regulados pelo DEA, o que corrobora com as informacdes
prestadas pela Universidade requerente.

Diante disso, a GPCON questionou se, alternativamente a emissdo da
autorizacdo de exportacdo, poderia a autoridade emitir uma Carta de Nao Objecao para
exportacdo dos produtos (Letter of No Objection - LONO), a qual também € prevista em
convengdes internacionais. No entanto, o DEA ratificou a impossibilidade de emissdo do
referido documento formal. Por fim, a DEA informou que poderia emitir uma carta genérica
esclarecendo se uma substancia € regulada pela legislacdo americana de substancias
controladas, caso solicitado por uma empresa. Esclareceu, ainda, que a referida carta seria
emitida somente apo6s a sua Secao de Avaliacdo Quimica e de Drogas (Drug and Chemical
Evaluation (DOE) Section) realizar uma Determinacdo do Status de Controle de Substancia
(Controlled Substance Status Determination - CSSD), sendo exigidas para tanto informacdées
sobre a estrutura quimica da substancia e sobre como foi produzida.

Portanto, diante do caso concreto, é preciso uma andlise da Agéncia que néao
inviabilize a continuidade da pesquisa com produtos a base de Cannabis, coerente com o
ordenamento juridico nacional e internacional e as intepretagbes previamente
realizadas. Registre-se que nao ha qualquer intencdo de desacompanhar as diretrizes
contidas da Convencao de 1961, firmando que a importagéao tem finalidade terapéutica de um
produto que, na perspectiva do assentimento, tem exportagdo permitida pelos Estados
Unidos.

Interpreta-se que a auséncia do documento formal, sem negativa aparente, da
margem ao entendimento de que o produto, em face da concentracdo de THC, néo esta
sujeito ao controle da autoridade americana competente ou que estaria contrario ao
consentimento preconizado pela Convencao. Assim, na linha do que foi posto no VOTO N®
259/2021/SEI/DIRES/ANVISA (1626629), na pratica, a auséncia de documentacdo, por
manifestacdo escrita da autoridade, pode ser interpretada como uma espécie de autorizacao
tacita.

Reforca-se que, ao dispensar a autorizacdo de exportacdo dos produtos na
referida concentragdo de THC, os Estados Unidos acabam por autorizar de maneira tacita, e
de forma geral e irrestrita, qualquer exportacdo nos termos que preconiza. Assim, o Brasil, ao
anuir com a importagdo, atua em consonancia com os preceitos da convencgao internacional.

Indo na linha do processo de importacado, ndo ha dispensa de autorizacao, haja
vista a abertura de exigéncia pelo Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos
(PAFME) no dia 14/10/2022. Assim, caso a Diretoria Colegiada concorde com o Voto exposto,
compreende-se pela autorizagao irrestrita e geral, na forma de manifestacao tacita, por parte
do DEA, para o caso concreto ora em analise.

Ainda, com relacédo a emissao da exigéncia sanitaria, em 14/10/2022, na Licenca
de Importacdo aqui tratada, e estando o prazo para cumprimento finalizado, passados os 30
dias ap6s a emisséao, € zeloso instar na presente excepcionalidade, que, por se tratar-se de
produto para pesquisa cientifica/tecnolégica, passivel de autorizagdo de embarque, é
pertinente sua prorrogagcao para fins de apreciacao da Diretoria Colegiada e anexacéo, se
favoravel, de excepcionalidade para continuidade nos tramites de importacao.

Assim, considerando que:

a) compete a Anvisa analisar os processos de importacdo de bens e produtos
para fins de pesquisa no Brasil;

b) que ficou demonstrado que Universidade ou mesmo seu importador ndo tem
meios de apresentar a Autorizacdo de Exportacdo (AEX) ou mesmo Certificado de N&o



Objecao para o objeto desta importacéo;

c) o uso terapéutico de produtos derivados de Cannabis é reconhecido pela
Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961;

d) a negativa de emissao de AEX pela autoridade americana ja tem Voto
acolhido por este Colegiado (Circuito Deliberativo — CD 1.062/2021, 4/11/2021), com
a interpretacao de que constitui manifestacéo tacita favoravel a exportagéo de carater irrestrito
e geral, para produtos derivados da planta Cannabis com teor de delta-9-THC inferior a
0,3%, satisfazendo a exigéncia da alinea "e", do item 4, da Secdo |, CAPITULO XXXIX, da
RDC n® 81/2008.

Assim, sem negativa explicita quanto a exportacdo de produtos derivados da
planta Cannabis com teor de delta-9-THC inferior a 0,3%, entende-se que estes
produtos estdo tacitamente autorizados pela autoridade americana competente, ou seja, nao
sao passiveis de apresentacado da AEX ou Certificado de Nao Objecao na LI n® 22/2146637-5.

Por fim, a fim de manter alinhamento quanto ao mérito do tema ora em avaliacao,
manifesta-se pela prorrogacdo do prazo para cumprimento da exigéncia tratada nesta
excepcionalidade.

3. VOTO

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a compreensdo de que a nao
expedicdo do documento de autorizacdo de exportacdo por parte da autoridade
estadunidense, nos termos da Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961, constitui
manifestacdo de assentimento de que o canabidiol derivado da planta Cannabis com teor de
delta-9-THC inferior a 0,3%, esta, de maneira tacita e favoravel, autorizado pela autoridade
americana competente, satisfazendo, por consequéncia, a exigéncia da alinea "e", do item 4,
da Secdo I, CAPITULO XXXIX, da RDC n? 81/2008.

Desse modo, autoriza-se a ndo apresentagdo de tal documento, pela
Universidade de Brasilia, visando a importacdo, para fins de pesquisa cientifica,
do medicamento "ISODIOLEX® CBD HEMP OIL 6000 THC FREE - 120ML (50mg/ml CBD)",
descrito na LI n® 22/2146637-5, bem como para outras importacdes que venham a ser
realizadas tendo como objeto os mesmos produtos relacionados a esta pesquisa.

A autorizagdo de importagdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos nas normas aplicaveis a importacao, os
quais serao avaliados no processo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacao e
liberacdo sanitaria de produtos importados.

Encaminho o presente voto para deliberacdo final da Diretoria Colegiada da
Anvisa por meio de Circuito Deliberativo

Referéncias:

Agriculture Improvement Act of 2018, 85 FR 51639 - Aug. 21, 2020 - acessado em 16/12/2022 -
https://www .federalregister.gov/documents/2020/08/21/2020-17356/implementation-of-the-agriculture-improvement-act-of-
2018

—= 7 Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em

&



sal A 21/12/2022, as 11:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrbnica
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